《天津市兽药经营质量管理规范实施细则》起草说明

为加强兽药经营质量管理，依据《兽药管理条例》《兽药经营质量管理规范》《兽用生物制品经营管理办法》等相关规定，我委组织修订了《天津市兽药经营质量管理规范实施细则》（津农委〔2017〕25号）。现将起草情况说明如下：

一、重要性和必要性
近年来，农业农村部陆续修订《兽药经营质量管理规范》《兽用生物制品经营管理办法》，对兽药电子追溯、兽用生物制品销售等也进行了新的规定。新的规定与我委2017年制发的《天津市兽药经营质量管理规范实施细则》（以下简称《细则》）发生了较大变化，故我委对《细则》进行修订。

二、主要内容及解决的重点问题
《天津市兽药经营质量管理规范实施细则》共十八条，其中，第一、二条明确了《细则》的制定目的和适用范围，第三、四条明确了经营场所和仓库的面积和温湿度，第五条明确了兽药经营企业应配备实施兽药电子追溯管理的相关设备，第六、七、八条明确了兽药管理（机构）负责人职责、质量负责人资质、人员培训和考核要求，第九条明确了企业采购兽药前的审核内容，第十条明确了追溯信息上传要求，第十一、十二、十三条明确了兽药陈列储存、识别标志和检查要求，第十四条明确了兽用生物制品配送管理要求，第十五、十六条明确了兽药销售要求和销售记录内容，第十七条明确了兽药经营企业申报材料内容，第十八条明确了《细则》实施时间。
《细则》通过明确场所和仓库面积、人员资质要求，细化兽药采购、兽药电子追溯和兽用生物制品配送管理规定，将进一步规范兽药经营活动，加强兽药追溯管理，确保兽药产品质量安全。
三、主要依据
《兽药管理条例》《兽药经营质量管理规范》《兽用生物制品经营管理办法》《中华人民共和国兽药典》。
